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I. Disposiciones Generales 
 

 
Los procedimientos y estándares descritos en este manual de procedimientos se aplican por igual 
a toda investigación que no involucre seres humanos ni animales conducida por la universidad a 
través de algunos de sus miembros, independientemente del origen de los fondos.  
Se define investigación que no involucra seres humanos ni animales a la investigación realizada 
en donde un estudiante/investigador no realiza interacciones directas con el individuo (humano 
o animal) y tampoco obtiene ni trabaja con datos o muestras (identificables o no) de dichos 
individuos. Las especificaciones se encuentran detalladas en el Glosario del presente documento 
bajo “Investigación que no involucran humanos ni animales (F3)” e “Investigación que no 
involucran humanos ni animales pero no requieren revisión por ORVEI (no F3)”. 

 
 
II. Presentación de expedientes a DUARI para registro, clasificación  

 
Consideraciones 
1. Todo estudio de investigación debe ser presentado a la DUARI. 
2. El envío de documentos es vía electrónica a través del correo de la Oficina de Regulación y 

Valoración Ética en Investigación (ORVEI): duari.orvei@oficinas-upch.pe. 
 

A. Identificación de conflicto de interés, propiedad intelectual, autorizaciones nacionales, 
acceso a recursos genéticos: 

 
Procedimiento 
1. El jefe de ORVEI revisa los proyectos y evalúa si el proyecto involucra seres humanos, 

animales o si no involucra humanos ni animales. 
2. Durante la revisión, se evalúa además que el proyecto no haya iniciado su ejecución antes 

de la presentación a revisión y aprobación del mismo. 
3. En caso existan documentos incompletos o información pendiente de clarificar, se envía 

un correo con las indicaciones correspondientes a los estudiante/investigadores. 
4. El estudiante/investigador envía a ORVEI las respuestas y los documentos requeridos por 

la oficina. 
5. El jefe de ORVEI verifica que las respuestas del estudiante/investigador estén completas, 

evalúa las respuestas y los documentos presentados. 
6. En caso se identifique algún conflicto de interés relacionado a la conducción, evaluación 

y/o revisión de un proyecto de investigación, el jefe de ORVEI debe comunicarlo a los 
comités de ética que revisarán el proyecto o al director de DUARI para conocimiento y 
medidas correspondientes. 
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7. En caso se identifique que el proyecto pueda ser protegido bajo alguna modalidad de 
propiedad intelectual (ya sea que el estudiante/investigador lo sugiera en el formato o de 
acuerdo a la valoración del jefe de ORVEI), el jefe de ORVEI deriva el proyecto a la oficina 
de Propiedad Intelectual (OPI) de la Dirección Universitaria de Innovación y 
Emprendimiento (DUIE) del Vicerrectorado de Investigación para su análisis y valoración. 
Este proceso no detiene ni retrasa la evaluación o derivación del proyecto al comité de ética 
que corresponda. 

8. En caso se identifique que el proyecto requiera de la autorización de alguna institución 
estatal para su ejecución (SERFOR, SERNANP, INIA, entre otros), el jefe de ORVEI 
solicitará dicha autorización antes del inicio del proceso de revisión del proyecto en la 
ORVEI o en el comité de ética que corresponda. En caso la autorización se encuentre en 
trámite, podrán enviar una copia del inicio del trámite y se deberá regularizar la 
autorización antes de la emisión de la decisión de ORVEI o del comité de ética que 
corresponda. 

9. En caso se identifique que el proyecto requiera de la solicitud de contrato de acceso a 
recursos genéticos por parte de alguna de las entidades estatales designadas para emitir 
dicho contrato, la ORVEI indicará al estudiante/investigador sobre este requerimiento y lo 
derivará a la Oficina de Transferencia Tecnológica (OTT) de la DUIE para el trámite y 
asesoramiento respectivo.  

10. En caso el proyecto se desarrolle directamente en seres humanos o indirectamente a 
través de información y/o con muestras previamente recogidas y almacenadas de los 
mismos (anonimizada o no), la investigación es clasificada como investigación que 
involucra seres humanos y es derivada a al CIEI para su evaluación. Las reglas y procesos 
de revisión, toma y comunicación de decisiones, monitoreo y seguimiento deben ser 
revisadas en el Reglamento y Manual de procedimientos del CIEI. 

11. En caso el proyecto se desarrolle directamente en animales o indirectamente a través 
de información y/o con muestras previamente recogidas y almacenadas de los mismos, la 
investigación es clasificada como investigación que involucra animales y es derivada a al 
CIEA para su evaluación. Las reglas y procesos de revisión, toma y comunicación de 
decisiones, monitoreo y seguimiento deben ser revisadas en el Reglamento y Manual de 
procedimientos del CIEA. 

12. En caso el proyecto no involucre seres humanos, animales, ni información y/o 
muestras de los mismos, la investigación es clasificada como investigación que no 
involucra seres humanos ni animales y es revisada en la ORVEI. 

 

III. Documentos requeridos, toma y comunicación de decisiones, enmiendas, cierres. 
 
A. Documentos requeridos 

 
Todo estudiante/investigador que desee presentar un proyecto de investigación que no 
involucra humanos ni animales deberá incluir lo siguiente: 
 
A.1. Para proyectos de investigación: 
 

Escriba el texto aquí
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1. Formato de aplicación para proyectos que no involucran seres humanos ni animales 
(Formato F3), descargado de la plataforma SIDISI una vez que la Unidad de Gestión (UG) 
haya aceptado el proyecto en el sistema. Este formato debe estar adecuadamente llenado y 
firmado (en donde corresponda). 

2. Proyecto de investigación (última versión aprobada por la unidad de gestión), 
instrumentos* (ej.: fichas de recolección de datos, guías, etc.) Todos los documentos deben 
ser presentados en formato electrónico y deben estar claramente numerados y rotulados 
indicando el número de versión y fecha al pie de página. 

3. Currículum vitae actualizado de los estudiantes/investigadores principales y el asesor*. 
4. Constancia, certificado u otro documento que acredite capacitación en conducta 

responsable en investigación (Certificado del CITI Program u otra instancia). 
5. Otros documentos requeridos por la DUARI. 

*En el caso sea aplicable al proyecto. 
 

A.2. Para proyectos de desarrollo institucional: 
 

1. Formato de aplicación para proyectos que no involucran seres humanos ni animales 
(Formato F3), descargado de la plataforma SIDISI una vez que la Unidad de Gestión (UG) 
haya aceptado el proyecto en el sistema. Este formato debe estar adecuadamente llenado y 
firmado (en donde corresponda). 

2. Proyecto o propuesta/postulación de investigación*. 
3. Otros documentos requeridos por la DUARI. 

*Tomar en cuenta que en caso el proyecto de desarrollo institucional genere otros 
proyectos, estos deberán parar por el proceso de registro y presentación de expedientes a 
DUARI para la respectiva clasificación y aprobación o derivación al comité de ética según 
corresponda. 

 
B. Toma y comunicación de decisiones 

 
B.1. Determinaciones de DUARI 

1. No está permitido iniciar la ejecución de una investigación hasta que no se reciba 
los documentos de aprobación de DUARI. 

2. Las determinaciones se realizarán según las siguientes categorías: 
a. Aprobado para su ejecución: 

La DUARI considera que no se necesita realizar correcciones o remitir 
información adicional. Las actividades de investigación se pueden iniciar. La 
aprobación se comunica a través de una “carta de aprobación de ejecución”. El 
Director de DUARI o un representante designado por él firmará y sellará la carta 
de autorización dentro de las 48 horas de recibido el proyecto. 

b. No Aprobado para su ejecución: 
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La DUARI determina que el proyecto no puede ser aprobado y no será aceptado 
para nuevas revisiones. La negación de la aprobación de un proyecto puede 
ocurrir por haber iniciado la ejecución del estudio antes de la aprobación. Si la 
aplicación es no aprobada, ORVEI enviará una carta al estudiante/investigador 
en la que se expliquen las razones que motivaron tal decisión. 

c. Reconsideraciones: 
Los estudiantes/investigadores pueden solicitar una reconsideración a la “no 
aprobación” hasta 6 meses después de emitida ésta, de requerir una extensión del 
plazo debe solicitarse mediante una comunicación al correo de ORVEI. La 
reconsideración será evaluada por la dirección de DUARI. 
El estudiante/investigador debe presentar por escrito: 
- Carta simple dirigida al Director(a) de DUARI con los sustentos para la 

reconsideración. 
- Proyecto y/o instrumentos, según corresponda, con control de cambios. 
- Documentos complementarios (de considerarlo necesario) 
La decisión será tomada en base a los documentos presentados. Solo es posible 
someter una reconsideración por proyecto. Ninguna otra instancia o autoridad 
de la UPCH puede invalidar o desautorizar las decisiones de DUARI. 

B.2. Comunicación 
1. No existe una fecha de vencimiento de las aprobaciones de los proyectos que no 

involucran humanos ni animales. 
2. La Carta de Aprobación incluye información respecto a la fecha de emisión de la 

misma, el aseguramiento de que no existen implicancias éticas al no haber sujetos 
humanos ni animales en la investigación, y cualquier otra información que DUARI 
considere relevante. 

3. Las comunicaciones de aprobación o desaprobación de los proyectos que no 
involucran humanos ni animales serán enviadas al estudiante/investigador principal 
y a la Unidad integrada de gestión de la investigación de cada Unidad de Gestión. 

 
C. Enmiendas 

 
Consideraciones 
Los estudiantes/investigadores deberán solicitar autorización y justificar ante DUARI 
cualquier enmienda o modificación al proyecto aprobado. Tales modificaciones no podrán 
implementarse antes de obtener la aprobación por DUARI. La no aprobación a la solicitud de 
modificaciones implica que tales modificaciones no podrán ser implementadas. 

 
C.1. Documentos requeridos 

Los siguientes son requisitos para la presentación de enmiendas: 
1. Carta con los detalles y la justificación o razón de la enmienda (anexo 2). Adjuntar 

la documentación respectiva si los cambios son a solicitud de otra institución. 
2. Versión con control de cambios. Especifique la fecha y la versión. 
3. Versión final. Especifique la fecha y la versión. 
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Procedimiento 
1. Las enmiendas siguen el proceso de aprobación del proyecto. 
2. Los criterios de evaluación para la determinación de las decisiones de las enmiendas 

son las siguientes: 
a. Asegurar que los cambios propuestos no resulten en un nuevo proyecto (con 

objetivos completamente diferentes de los aprobados, aunque mantengan el 
tema). Si fuera el caso, se deberá registrar en SIDISI el nuevo proyecto y seguir 
los procedimientos como proyecto nuevo para revisión por todas las instancias 
que correspondan. 

b. Asegurar que los cambios en el proyecto no impliquen la inclusión de humanos 
o animales. Si fuera el caso, el proyecto deberá ser presentado, revisado y 
aprobado por el comité de ética correspondiente. 

c. Identificar si los cambios generan la necesidad de un contrato de acceso a 
recursos genéticos. 

d. Identificar que los cambios presentados no hayan sido ejecutados antes de la 
aprobación. 

 
D. Terminación del Estudio 

 
Luego de la finalización de un proyecto, el estudiantes/investigador deberá solicitar el cierre 
del mismo. Esto terminará el periodo de aprobación. 

 
D.1. Documentos requeridos 

1. Formato de Informe de Cierre (anexo 3) 
2. Copia de cualquier publicación o comunicación realizada durante o después de la 

realización de la investigación si hubiera, pudiendo enviar la URL o link del 
documento publicado. 

 
 
IV. Transparencia y calidad 

 
Las decisiones finales (aprobación o no aprobación) de DUARI son de acceso público. La UPCH 
pone a disposición diversos canales de comunicación (atención presencial en la oficina, vía 
telefónica o remota vía correo electrónico) para que DUARI, a través de ORVEI, pueda recibir 
consultas o quejas sobre el estado de los proyectos de investigación presentados a la oficina.  
 
 

V. Glosario 
 

Investigación 
Comprende el desarrollo de la indagación, comprobación y evaluación diseñada con la finalidad 
de desarrollar o contribuir al conocimiento generalizable; independientemente del 
financiamiento. 
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Seres Humanos 
Toda persona en quien un investigador (profesional o estudiante) realiza una investigación y 
obtiene: 
(1) Datos a través de intervención o interacción con el individuo, o 
(2) Información privada identificable, o 
(3) Material biológico (identificable o no) 
 
Animales 
Por lo general, dentro de la denominación se incluyen a todos los integrantes del reino Animalia 
y que un investigador (profesional o estudiante) utiliza para realizar su investigación a través de 
la intervención o interacción con el animal o con sus datos. Esta definición incluye además a las 
etapas embrionarias de los animales. 
 
Unidad de Gestión 
Son las facultades (incluida la Escuela de Posgrado), centros o institutos de la UPCH en donde 
se realiza investigación, ya sea para obtención de algún grado académico o no. 
 
Unidad Operativa 
Es el lugar donde se llevará a cabo el proyecto. Un proyecto puede tener múltiples unidades 
operativas y cada una de ellas debe asumir el compromiso de apoyar la ejecución del proyecto 
en sus instalaciones. Para el caso de los proyectos en donde no exista una unidad operativa física 
(ej: revisiones sistemáticas), la firma como unidad operativa debe ser otorgada por la unidad de 
investigación de la facultad, centro o instituto que respalda el proyecto. 
 
Intervención 
Incluye procedimientos físicos y manipulaciones de los sujetos o de su ambiente que son 
realizados con propósito de investigación. 
 
Investigaciones que no involucran humanos ni animales (F3) 
Los siguientes pueden ser considerados en esta categoría: 
a. Relaciones de servicio aceptadas y claramente establecidas entre los profesionales y clientes, 

donde la actividad se diseña para satisfacer las necesidades del cliente de manera exclusiva. 
b. Investigación que sólo usa documentos históricos. 
c. Investigación que sólo usa materiales arqueológicos u otros artefactos históricos o pre-

históricos. 
d. La actividad docente puede incluir la instrucción de los estudiantes en la metodología de la 

investigación y técnicas afines. Si el único propósito de esta actividad es la docencia y no la 
producción de conocimiento, esta actividad no será considerada como investigación. Sin 
embargo, si los estudiantes practicaran la metodología de investigación en seres humanos, 
deberán ser instruidos en la conducta ética de tales actividades y deberán ser asesorados, 
orientados y aconsejados en la confección y obtención del consentimiento informado de los 
participantes de las investigaciones y demás procedimientos de implicancia ética. 
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e. Las actividades dirigidas con la única finalidad de mantener o mejorar calidad de los 
servicios proporcionados por una institución no son consideradas como investigaciones.  
Sin embargo, si los datos coleccionados son los generalizables y serán compartidos fuera de 
la institución a través de la discusión, presentación o publicación, la actividad será 
considerada como investigación. 

f. En algunos casos, los datos obtenidos luego de una mejora en la calidad, se convierten en 
información de interés a la comunidad luego de que ellos se han analizado (aunque la 
actividad no haya sido concebida como investigación desde un inicio). En estos casos, el uso 
de los datos recolectados debe ser revisado. 

g. La misma distinción puede ser aplicada a las actividades de vigilancia rutinaria. Por ejemplo, 
lo que empezó como una recolección no sistemática, por parte de una institución encargada 
de salud pública, de información respecto a la aparición de una enfermedad, puede 
evolucionar en un proyecto de investigación. En estos casos, los investigadores están 
obligados a solicitar la revisión ética de la investigación. A menudo, la revisión de estas 
investigaciones consiste en el análisis secundario de los datos recolectados inicialmente con 
el propósito de proteger la salud pública. 

h. Las investigaciones donde se analizan datos de diferentes estudios realizados publicados 
sobre algún tema en particular (ej. Revisiones sistemáticas, metaanálisis, estado del arte, 
etc.) 

i. Investigaciones en donde se trabaje con cepas de patógenos, ya aisladas, y que no incluya 
información de la persona de dónde provino la muestra para aislar a dicho patógeno. 

j. Las investigaciones en donde se trabaje con líneas celulares comerciales. 
k. Relaciones de servicio aceptadas y claramente establecidas entre los profesionales y clientes 

(dueños de animales), donde la actividad se diseña para satisfacer las necesidades del cliente 
en relación al beneficio de sus animales de manera exclusiva. 

l. Investigación que sólo usa restos fósiles. 
m. Investigación que utiliza carcasas de animales (animal completo o restos de los mismos) 

beneficiados para consumo humano. 
n. Investigaciones en donde se trabaje con cepas de patógenos, ya aisladas, y que no incluya 

información del animal de dónde provino la muestra para aislar a dicho patógeno. 
o. Las investigaciones en donde se trabaje con líneas celulares comerciales. 
p. Proyectos de desarrollo institucional: por ejemplo training grants, subvenciones a 

maestrías/doctorados, proyectos de equipamiento, proyectos para organizar eventos 
científicos, entre otros). 

 
Investigaciones que no involucran humanos ni animales pero que no requieren de ORVEI: 
Los siguientes pueden ser considerados en esta categoría: 
a. Trabajos de suficiencia profesional: monografías, portafolio de trabajos, tesinas y desarrollo 

temático artículo (teniendo en consideración que la investigación que generó el artículo fue 
aprobada por un comité de ética).  

b. Proyectos de tesis para segunda especialidad que no se van a ejecutar. 
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VII. Anexos 

1. Formato F3 
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2. Carta de solicitud de Enmienda 
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3. Informe de Cierre 
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